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SMERNICE RADY 93/99/EHS
ze dne 29. fijna 1993

o dopliiyjicich opatfenich tykajicich se difedniho dozoru nad potravinami

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodafského
spolecenstvi, a zejména na clanek 100a této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise ('),
ve spolupréci s Evropskym parlamentem (3),

s ohledem na stanovisko Hospodafského a socidlntho vy-
boru (%),

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné pfijmout opatfeni souvisejici
s vnitinim trhem; Ze vniténi trh zahrnuje prostor bez vniténich
hranic, ve kterém je zaji§tén volny pohyb zbozi, osob, sluzeb
a kapitélu;

vzhledem k tomu, Ze obchod s potravinami zaujimd na vniti-
nim trhu velmi dilezité postaveni;

vzhledem k tomu, Ze je proto nezbytné, aby uplatiiovani
smérnice Rady 89/397/EHS ze dne 14. cervna 1989
o tfednim dozoru nad potravinami () bylo ve vSech ¢lenskych
statech jednotné; Ze uvedend smérnice stanovi obecnd pravidla
pro Gfedni dozor nad potravinami;

vzhledem k tomu, Ze je nezbytné stanovit dopliujici pravidla
ke zlepSeni postupii dozoru platnych ve Spolecenstvi;

vzhledem k tomu, Ze ¢lenské stity maji piijmout nezbytnd
opatien{ pro zaji§téni dostate¢né technické a administrativni
zpusobilosti pro pracovniky piislusnych organt;

vzhledem k tomu, Ze k zajisténi kvality zjisfovanych tdaja ma
byt pro laboratofe povéfené clenskymi stity dfednim dozorem
nad potravinami zaveden systém norem jakosti; Ze tento sy-
stém md byt v souladu s obecné pfijatymi a normalizovanymi
hodnotami; Ze je kromé toho nezbytné, aby tyto laboratofe
uzivaly, kdykoli je to mozné, validované metody analyzy;

vzhledem k tomu, Ze vyvoj obchodu s potravinami mezi
riznymi ¢lenskymi staty nutné vyzaduje uzsi spoluprici mezi
orgdny vykondvajicimi dozor nad potravinami;

() Ut vést. C 51, 26.2.1992, s. 10.

? UF. vést. C 337, 21.12.1992, s. 143 a rozhodnuti ze dne 27. fijna
1993 (dosud nezvefejnéné v Urednim véstniku).

( Ur. vést. C 332, 16.12.1992, s. 5.

() U vést. L 186, 30.6.1989, s. 23.
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vzhledem k tomu, Ze pro odpovédné pracovniky Komise, ktefi
se specializuji na dozor nad potravinami a ktefi spolupracuji
s uréenymi odpovédnymi pracovniky clenskych stdtd, je tfeba
stanovit obecnd pravidla pro zajisténi jednotného uplattiovani
predpistt o potravindch;

vzhledem k tomu, Ze maji byt pfijata ustanoveni, podle nichz
si mus{ vnitrostdtni orgdny a Komise poskytovat vzdjemnou
spravni podporu, aby zajistily Fddné uplatriovani predpisii
o potravinich, zejména pomoci preventivnich opatfeni
a odhalovinim protipravnich jedndni nebo podezieni
z protipravniho jedndni;

vzhledem k tomu, Ze s ohledem na povahu informaci vy-
méfiovanych podle této smérnice se md na tyto informace
vztahovat obchodni nebo profesni tajemstvi;

vzhledem k tomu, Ze md byt stanoven postup pro zajisténi
uzké spoluprace mezi ¢lenskymi stity a Komisi,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

1. Tato smérnice dopliiuje smérnici 89/397/EHS.

2. Pro uclely této smérnice se pouzije ¢l.1 odst. 2, 3 a 4
smérnice 89/397EHS.

Cldnek 2

Clenské stty zajisti, aby byl v pifslusnych orgdnech dostatecny
pocet piiméfené kvalifikovanych a zkuSenych pracovnikd, ze-
jména v oblasti chemie, chemie potravin, veterindrniho léka-
stvi, lékafstvi, potravindiské mikrobiologie, hygieny potravin,
potravinafské technologie a préva, nebo aby tyto pracovniky
mély organy k dispozici, aby bylo mozné odpovidajicim zpti-
sobem vykondvat dozor podle ¢linku 5 smérnice 89/397/EHS.
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Clanek 3

1.  Clenské stity piijmou veskerd nezbytnd opatieni, aby
zajistily, Ze laboratofe podle clanku 7 smérnice 89/397/EHS
spliuji obecna kritéria pro praci zkuSebnich laboratoii uvedend
v evropské normé EN 45001, doplnéné o normalizované
pracovni postupy, a aby zajistily namdtkové provéfeni jejich
dodrzovani pracovniky zajistujicimi kvalitu podle zdsad OECD
Cislo 2 a 7 o sprdvné laboratorni praxi ve smyslu oddilu ii)
piilohy 2 rozhodnut{ Rady OECD ze dne 12. kvétna 1981
o vzdjemném uznavani adaji pfi posuzovani chemikalii.

2. Pro hodnoceni laboratoii podle ¢clanku 7 smérnice
89/397[EHS clenské stity

a) pouzivaji kritéria uvedend v evropské normé EN 45002

b) je-li to vhodné, vyzaduji pouzivini metod pro hodnoceni
odborné trovné.

U laboratoii, které vyhovuji kritériim hodnoceni, se mé za to,
ze spliuji kritéria podle odstavce 1.

Laboratote, které nevyhovuji kritériim hodnoceni, se nepovazuji
za laboratofe ve smyslu ¢lanku 7 uvedené smérnice.

3. Clenské stity urci subjekty piislusné pro hodnoceni labo-
ratofi podle cldnku 7 smérnice 89/397/EHS. Tyto subjekty
musi vyhovovat obecnym kritériim pro akreditaéni subjekty
pro laboratorfe, stanovenym v evropské normé EN 45003.

4. Akreditace a hodnoceni zkusebnich laboratofi podle to-
hoto ¢lanku se muze tykat jednotlivich zkousek nebo skupin
zkousek. Jakdkoli odchylka ve zplisobu pouziti technickych
norem uvedenych v odstavcich 1, 2 a 3 se pfijimd postupem
podle ¢lanku 8.

Cldnek 4

Clenské stity zajisti, aby validace metod analyzy pouzivanych
pro ufedni dozor nad potravinami v laboratofich podle
¢lanku 7 smérnice 89/397[EHS vyhovovala, kdykoli to bude
mozné, odstavetim 1 a 2 piilohy smérnice Rady 85/591/EHS
ze dne 23. prosince 1985 o zavedeni metod Spolecenstvi pro
odbér vzorkli a analyzu pro sledovdni potravin uréenych
k lidské spotiebé (').

Cldnek 5

1. Komise jmenuje a povéii zvlastni odpovédné pracovniky
pro spolupraci s piislusnymi orgdny ¢lenskych sttt pfi sledo-

() Ur. vést. L 372, 31.12.1985, s. 50.

vani a hodnoceni rovnocennosti a G¢innosti systémti tfedniho
dozoru nad potravinami pouZzivanych témito orgny. Komise
posila pravidelné zpravy o praci téchto svych pracovnikd do-
ty¢nym clenskym stattim.

Komise zajisti, aby tito odpovédni pracovnici méli dostate¢nou
kvalifikaci a vykazovali odpovidajici znalosti a zkuSenosti
k vykonu tohoto dkolu; provadéci pravidla k tomuto déelu
mohou byt pfijata postupem podle ¢lanku 8.

Prislusné orgdny clenskych statd spolupracuji s odpovédnymi
pracovniky uréenymi Komisi a poskytuji jim veskerou nezbyt-
nou pomoc umoziujici splnéni jejich dkold.

2. Na zakladé tkolt uvedenych v odstavci 1 povoli ¢lenské
staity k tomu, aby urceni odpovédni pracovnici Komise do-
provazeli odpovédné pracovniky jejich piislusnych orgdnt pfi
provadéni dkont uvedenych v ¢ldnku 5 smérnice 89/397/EHS.
Odpovédnost za provadéni tkonti dozoru zastivd v kazdém
piipadé na odpovédnych pracovnicich piislusnych orgdnti ¢len-
skych statt. Komise upozorni clenské stity alesponn pét pra-
covnich dni pfed zahdjenim téchto dkont. Po provedeni kaz-
dého dkonu podle tohoto odstavce pfedd Komise zprivu
o Cinnosti svych zvldstnich odpovédnych pracovnikdt pFislus-
nym clenskym stattim.

Pfi provadéni tkont podle tohoto odstavce se uréeni odpo-
védni pracovnici Komise prokazuji pisemnym zmocnénim,
které uvadi jejich totoznost a sluzebni postaveni.

Uréeni odpovédni pracovnici Komise postupuji podle pravidel
a postupti, které musi dodrzovat odpovédni pracovnici pfi-
slusnych organd ¢lenskych statd.

3. Komise pfedklddd clenskym stitim a Evropskému pa-
rlamentu kazdy rok zprdvu o uplatiovani tohoto clanku.

Cldnek 6

1. Pislusné organy clenskych statd si navzdjem poskytuji
spravni pomoc pii vSech postupech dozoru v souvislosti
s pravnimi pfedpisy a normami jakosti pro potraviny, jakoz
i pfi vSech postupech tykajicich se poruseni predpisti
o potravinach.

2. Pro usnadnéni této spravni pomoci urci kazdy clensky
stat jediny sty¢ny subjekt. Subjekt ureny clenskym stitem
udrzuje vhodné spojeni se sty¢nymi subjekty ostatnich ¢len-
skych sttd. Ukolem téchto subjektt je pomahat pii komuni-
kaci a provadét jeji koordinaci, a zejména ptedavat a piijimat
zadosti o pomoc.
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3. Clenské staty uvédomi Komisi o viech uzitecnych tGdajich
tykajicich se jimi urcenych sty¢nych subjektii. Seznam urcenych
styénych subjektdt a souvisejici tdaje se zvefejiluji v fadé C
Utedniho véstniku Evropskych spolecenstvi.

4. PH obdrzeni odivodnéné zddosti zajisti doty¢ny subjekt,
aby byly Zadateli poskytnuty veskeré nezbytné informace, aby
umoznil uvedenému subjektu zarucit soulad s prévnimi pred-
pisy a normami jakosti pro potraviny v rdmci jeho mistni
piislusnosti, s vyjimkou informaci, které nemohou byt zvefej-
nény, protoze jsou predmétem soudniho fizeni.

5. Informace a dokumenty poskytované podle odstavce 4 se
piedavaji neprodlené, bud prostfednictvim sty¢ného subjektu,
nebo pfimo. Pokud nemohou byt zasliny origindly, mohou byt
zasldny jejich kopie.

6. Pokud pfi vyméné informaci vyjde najevo, Ze se mohl
vyskytnout pfipad poruseni predpistt nebo pravidel Spolecen-
stvi nebo vnitrostdtnich prévnich predpist bud clenského stitu,
ktery je ptfjemcem informace, nebo clenského stitu, ktery je
jejim poskytovatelem, ozndmi véas piislusny orgdn clenského
stdtu, na jehoz tzemi doslo k ddajnému protipravnimu jed-
nani, zpét piislusnému orgdnu jiného clenského stitu

— opatfeni, kterd je mozno piijmout pro feSeni tdajného
protipravniho jednani, a také

— opatfeni, kterd sdm ucinil, v¢etné opatfeni k pfedejiti opé-
tovného vyskytu tdajného protipravniho jednani.

Kopii takové zpravy mtize obdrzet Komise bud z podnétu
¢lenského stdtu, ktery je odesilatelem, nebo ktery je piijemcem.

7. Tento ¢lanek se pouzije, aniz bylo dotéeno rozhodnuti
Rady 89/45[EHS ze dne 21. prosince 1988 o nebezpecich
vznikajicich  pfi  pouzivini  spotfebitelskych  vyrobki (!)
a smérnice Rady 92/59/EHS ze dne 29. cervna 1992
o obecné bezpecnosti vyrobki ().

Clanek 7

1. Na informace poskytnuté v jakékoli formé podle ¢lanku 6
této smérnice se vztahuje profesni tajemstvi. V trestnim fizeni

(") Uf. vést. L 17, 21.1.1989, s. 51. Rozhodnuti ve znéni rozhodnuti
Q0/352/EH5 (Ut. vést. L 173, 6.7.1990, s. 49).
() Uk vést. L 228, 11.8.1992, s. 24.

mohou byt informace pouzity pouze po predchozim souhlasu
poskytujictho ¢lenského stitu, udéleném tém clenskym statim,
které jsou stranami v tomto fizeni, podle platnych mezindrod-
nich smluv o vzdjemné pomoci v trestnich vécech.

2. Pokud md néktery clensky stit ptedpisy povolujici oso-
bam volny piistup k informacim, které jsou v drzeni pri-
slusnych orgdnd, musi byt tato skutecnost uvedena soucasné
s Zddosti jinému c¢lenskému stitu, nebo pokud nebyla takova
zddost poddna, pfi vyméné informaci. Pokud clensky stat
poskytujici informaci uvede, Ze informace obsahuje profesni
nebo obchodni tajemstvi, zajisti ¢lensky stat, ktery ji pfijima,
aby tato informace nebyla vyzrazena mimo rdmec uvedeny
v odstavci 1. Pokud pfijimajici clensky stdit nemd moZnost
timto zplGsobem omezit Sifeni informace, neni v rozporu
s pozadavky této smérnice, pokud poskytujici stit odmitne
tuto informaci poskytnout.

3. Jakékoli odmitnuti poskytnout informace podle tohoto
¢lanku musi byt odtivodnéno.

Clanek 8

1. Maé-li byt zahdjen postup podle tohoto ¢linku, je Komisi
ndpomocen Stily vybor pro potraviny ziizeny rozhodnutim
69/414[EHS () (dale jen ,vybor").

2. Vyboru pfednese véc jeho predseda, a to bud z vlastniho
podnétu, nebo na zadost zdstupce ¢lenského stitu.

3. Zastupce Komise predlozi vyboru ndvrh opatfeni, kterd
maji byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhité,
kterou mtze predseda stanovit podle naléhavosti véci. Stano-
visko se pfijimd vétsinou stanovenou v ¢l 148 odst. 2
Smlouvy pro pfijimani rozhodnuti, kterd md Rada pfijimat na
navrh Komise. Hlastim zdstupct ¢lenskych stita ve vyboru je
pfidélena vaha stanovend v uvedeném ¢lanku. Predseda nehla-
suje.

¢) Uf. vést. L 291, 19.11.1969, s. 9.
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4. a) Komise pfijme zamyslend opatieni, jsou-li v souladu se
stanoviskem vyboru.

b) Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stano-
viskem vyboru nebo pokud vybor Zidné stanovisko
nezaujme, piedlozi Komise Radé neprodlené ndvrh opa-
tfeni, kterd maji byt pfijata. Rada se usnese kvalifikova-
nou vétsinou.

Pokud se Rada neusnese do tif mésicti ode dne, kdy ji
byl névrh pfeddn, pfijme navrhovand opatfeni Komise.
Cldnek 9

1. Clenské stity uvedou v Géinnost prévni a sprévni pred-
pisy nezbytné pro dosazeni souladu
— s touto smérnici s vyjimkou ¢lanku 3 do 1. kvétna 1995,

— s clankem 3 do 1. listopadu 1998.

Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatfeni piijata clenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz udinén pfi jejich
ufednim vyhlaSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni vnitrostdtnich prévnich
piedpist, které pfijmou v oblasti ptsobnosti této smérnice.

Cldnek 10

Tato smérnice je urena clenskym statam.

V Bruselu dne 29. ffjna 1993.

Za Radu
piedseda
R. URBAIN



